CRP U-hs FS * 

С-реактивный белок универсальный/высокочувствительный
Информация для заказа

        № набора
              Фасовка

1 7045 99 10 930
R1 320 мл + R2  320 мл

Справка

C-реактивный белок (CRP) является наиболее известным из белков острой фазы – группы белков, концентрация которых в крови возрастает при воспалительных процессах (ответ острой фазы). В норме у здоровых людей CRP присутствует в крови в малой концентрации (менее 5 мг/л); его уровень очень быстро (уже через 6 часов) повышается до величины порядка 500 мг/л при острых воспалительных процессах, связанных с бактериальными инфекциями, послеоперационными состояниями или пов-реждениями тканей. Во время болезни концентрация CRP может сохраняться на достаточно высоком уровне – до 500 мг/л. Измерение CRP представляет собой важный лабораторный тест для диагностики острых инфекций, а также для мониторинга воспалительных процессов при ревматических и желудочно-кишечных заболеваниях. Тест на CRP обладает рядом преи​муществ по сравнению с определением СОЭ и количества лейко​цитов. Действительно, этот тест является более чувствительным; кроме того, при заболевании, уровень CRP повышается значительно раньше СОЭ, а при лечении – быстрее приходит в норму. Многие исследования показали, что у внешне здоровых людей существует прямая связь между концентрацией CRP и риском развития ишемической болезни сердца (ИБС).

Метод

Иммунотурбидиметрический тест, с двумя возможными вариантами применения. Универсальный вариант (U) характеризуется чрезвычайно широким спектром определения (0,3–350 мг/ л) при малом объеме образца. Высокочувствительный вариант (hs) рекомендуется для образцов с концентрацией, ниже, чем 20 мг/л и когда требуется высокая точность и хорошее качество измерений в диапазоне 0,05 – 20 мг/л.

Принцип определения

Определение концентрации CRP методом кинетики фиксированного времени путем фотометрического измерения реакции антиген–антитело между антителами к человеческому CRP, иммобилизованными на полистироловых частицах, и присутствующим в образце CRP.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
Примечание: Концентрации приведены для окончательной тестовой смеси

	R1:
	HEPES, ммоль/л
	pH 7,2
	10

	
	Полиэтиленгликоль (ПЭГ), NaCl, детергенты,
	

	
	стабилизаторы
	

	R2:
	Боратный буфер, ммоль/л
	pH 7,2
	4,6

	
	Поликлональные (козьи) и моноклональные (мышиные) антитела к человеческому CRP на карбокси-лированных полистироловых частицах
	

	
	Полиэтиленгликоль (PEG), NaCl, детергенты, стабилизаторы
	


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!

Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при ис​пользовании лабораторных реактивов.

3. Реагент 1 содержит вредные компоненты. Избегать попадания в рот, в случае попадания промыть рот водой

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию.

Не встряхивать! При необходимости удалить с поверхности пену.

Необходимые материалы, не включенные в набор

• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы

• Сыворотка.
• Гепаринизированная или ЭДТА-плазма.

Стабильность [5]:

15 дней
при 20–25°C

2 месяца
при 4–8°C


3 года
при –20°C

Замораживать только один раз.
Загрязненные образцы хранению не подлежат.

Универсальное применение (U)

Процедура определения

Адаптации к автоматическим системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
505


Температура, °С
37


Измерение
по 2 точкам (кинетика фикс.
времени)
	
	Холостая проба
	Образец/ калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	3

	Дист. вода, мкл
	3
	–

	Реагент 1, мкл
	150
	150

	Перемешайте, инкубируйте 5 мин, затем добавьте:

	Реагент 2, мкл
	150
	150

	Перемешать, измерить оптическую плотность (А1), инкубировать еще 5 мин и опять измерить оптическую плотность (А2). 


ΔA = (A2 – A1) образца/калибратора 

Расчет

Концентрации CRP в анализируемых образцах определяются по калибровочной кривой с использованием соответствующей математической модели, такой как сплайн-аппроксимация. Калибровочная кривая строится путём измерения 5 калибраторов различных уровней и изотонического раствора NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 4 недели.

Калибраторы и контроли
Для калибровки рекомендуется использовать набор калибраторов DiaSys TruCal CRP U. Значения калибраторов определены по эталонному препарату IFCC/BCR/CAP для 15 белков плазмы (CRM 470) с использованием утвержденных протоколов. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов необходимо измерять контрольные сывортоки компании DiaSys TruLab CRP или TruLab Protein.

          Кат. №                     Фасовка
TruLab CRP, 
уровень 1
         5 9600 99 10 045
     12 мл

уровень 2
         5 9610 99 10 045
     12 мл

TruLab Protein
уровень 1
         5 9500 99 10 046
     11 мл

уровень 2
         5 9510 99 10 046
     11 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Диапазон измерения составляет от 0,3 мг/л до концентрации максимального калибратора (не менее 350 мг/л). Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1+1, и полученный результат умножить на 2.

Предел прозоны

При концентрациях CRP до 800 мг/л эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость

CRP U-hs FS DiaSys является надежным иммуно-логическим тестом благодаря наличию специфических антител к человеческому С-реактивному белку. При концентрации CRP 1,0 мг/л интерференция с липемией при концентрациях триглицеридов (интралипида) до 2000 мг/дл составляет менее 10%. Не наблюдалось интерференции с ревматоидным фактором при концентрациях до 700 МЕ/мл, билирубином при концентрациях до 40 мг/дл и гемоглобином при концентрациях до 1000 мг/дл.

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения составляет 0,3 мг/л.

Воспроизводимость

(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, мг/л
	SD, мг/л
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	1,00
	0,04
	3,9

	Образец 2
	2,08
	0,05
	2,5

	Образец 3
	220
	4,35
	2,0

	Межсерийная

	Образец 1
	2,24
	0,04
	1,9

	Образец 2
	24,6
	0,29
	1,2

	Образец 3
	232
	7,83
	3,4

	Воспроизводимость в соответствии с  протоколом EP-5 (NCCLS)

	Образец 1
	24,6
	0,48
	2,0

	Образец 2
	233
	8,38
	3,6


Сравнение методов

Сравнение реагента CRP U-hs от DiaSys в универсальной адаптации (y) и нефелометрического теста (x) с использованием 111 образцов дало следующие резуль-таты: 
y = 1,06x + 0,07 мг/л; r = 0,992. 
Сравнение реагента CRP U-hs DiaSys в универсальной адаптации (y) и имеющихся в продаже иммуно-турбидиметрических тестов (x) с использованием 78 образцов дало следующие результаты: 
y = 1,03 x + 0,34 мг/л; r = 0,998.
Высокочувствительное применение (hs)

Процедура определения

Адаптации к автоматическим системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
505


Температура, °С
37


Измерение                       по 2 точкам (кинетика фикс. 
времени)


	
	Холостая проба
	Образец/ калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	15

	Дист. вода, мкл
	15
	–

	Реагент 1, мкл
	150
	150

	Перемешайте, инкубируйте 5 мин, затем добавьте:

	Реагент 2, мкл
	150
	150

	Перемешать, измерить оптическую плотность (А1), инкубировать еще 5 мин и опять измерить оптическую плотность (А2). 


A = (A2 – A1)образца/калибратора 

Расчет

Концентрации CRP в анализируемых пробах определяются по калибровочной кривой с использованием соответствующих математических моделей, таких как сплайн-аппроксимация. Калибровочная кривая строится путём измерения 5 калибраторов различных уровней и изотонического раствора NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 4 недели.

Калибраторы и контроли
Для калибровки рекомендуется использовать набор калибраторов DiaSys TruCal CRP hs. Значения калибраторов определены по эталонному препарату IFCC/BCR/CAP для 15 белков плазмы (CRM 470) с использованием утвержденных протоколов. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов необходимо проводить измерение контрольной сыворотки DiaSys TruLab CRP hs.

 
                      Кат. №              Фасовка
TruLab CRP hs

уровень 1                 5 9730 99 10 046
         11 мл

уровень 2                 5 9740 99 10 046
         11 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерения

Многоточечная калибровка: Диапазон измерения составляет от 0,05 мг/л до концентрации максимального калибратора (не менее 20 мг/л). Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1+1, и полученный результат умножить на 2.

Предел прозоны

При концентрациях CRP до 800 мг/л эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость
CRP U-hs FS DiaSys является надежным иммунологическим тестом благодаря наличию специфических антител к человеческому С-реактивному белку. При концентрации CRP 0,7 мг/л интерференция с липемией при концентрациях триглицеридов (интралипида) до 1200 мг/дл составляет менее 10%. Не наблюдалось интерференции с ревматоидным фактором при концентрациях до 700 МЕ/мл, билирубином при концентрациях до 40 мг/дл и гемоглобином при концентрациях до 1000 мг/дл.

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения составляет 0,05 мг/л

Воспроизводимость

(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, мг/л
	SD, мг/л
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	0,40
	0,01
	2,6

	Образец 2
	1,20
	0,02
	1,3

	Образец 3
	17,5
	0,48
	2,7

	Межсерийная

	Образец 1
	0,68
	0,01
	1,3

	Образец 2
	2,37
	0,02
	1,0

	Образец 3
	10,7
	0,10
	1,0

	Воспроизводимость в соответствии с  протоколом EP-5 (NCCLS) 

(число измерений n = 80)

	Образец 1
	2,37
	0,04
	1,7

	Образец 2
	10,7
	0,13
	1,2


Сравнение методов
Сравнение реагента CRP U-hs от DiaSys в широкодиапазонной адаптации (y) и нефелометрических тестов (x) с использованием 59 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,99x + 0,01 мг/л; r = 0,990. 
Сравнение реагента CRP U-hs DiaSys в широкодиапазонной адаптации (y) и имеющихся в продаже иммуно-турбидиметрических тестов (x) с использованием 59 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,99x – 0,06 мг/л; r = 0,994.


Референсные значения [6,7]
• Взрослые:



менее 5 мг/л

• Новорожденные (до 3 недель):
менее 4,1 мг/л

• Дети:



менее 2,8 мг/л

Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
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Изготовитель

DiaSys Diagnostic Systems GmbH & Co. KG Alte Strasse 9, 65558 Holzheim, Germany.

*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

